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Description Q£1G053374 



The present invention relates to a system to: withdrawing, body fiuld from a body part, especially the 
fingertips, by producing -a smell puncture wound. 

!ri the fieid of ciinica: diagnostics, it is necessary , samples of body fluids, especially Wood fo win :n cvd* 
to prove io constituents if a large amount of blood required, this is usueiiy fa*en with a syringe or the 
i:i<o, including a biood vessel is punctured deliberately The present invention, however, vails into an an 



mai<e people with diabetes to monitor biood sugar ieveis {'known as home monitoring). This is required by 
specific insulin doses to a biood sugar love! set, which is in the normal range. Device on the other hand, 
in a diabetic hype (hypogiycaerriial 'his cars be a loss of consciousness and even death of a patient 
entail. However, the patient has high blood sugar levels, then this serious sequelae such as biindness 
and gangrene after themselves. For the measurement of blood glucose leveis required to have srnaii, 
handy blood collection devices, so-caiisd naturalized ienomg devices, the user, hospital and nursing staff 
can be operated dimply and reliably Wore recently. systems for removal of interstitial fiu:d arc known in 



For many of the commercially ava-iable devices, the lancet is removed after a sting operation, or ejected 
The exposed in such a cats the lancet needle can lead to injuries, which may attract infections, in some 
countries there are already so attempts to ban. biood coiiection systems, in which the needle tip is to use 



tne cap : the neeoie enters tne outside tnrougr: an opening to. A"er Tne puncture, me lancet is retraofec 
;n v. ;.i-f.;oo & r>e cap cvd riex : :;je etemec's v } : ie Jafoet ensu.e -ha- *he :arr^ needie -vith^uf *he 
effect o? the ram can not rxs'-etrate fo me outside, in prlncloie, similar systems are described in U.S. 



user, so a couollnc of the d:ive mechanism to the ienoef is aotiieved em'y ihrouqh a press fit. Hare, the 
depth of the needle is limited by a stop, it has been found, however, that the impact on the results of the 
ianoet to stop vibrations from the needle, 'which increase the pain during penetration. 

The object of the present invention to provide a system for withdrawing body fluid, which used one hand 



available that wctivs with a magazine; lancets, and aiiovvs the user fo switch to a -stiil unused lancet, 
without having to maKa this too complicated handling operations. 

The above tasks are embodiments of systems for removing dissolved by body fluids, which possess a 
power unit witr; a plunger wniet: is moved to perform a piercing operation from a rest position to a 
puncturing position .Continue to include the systems a lancing unit in 'which tnere is a tancet with a needie 
that is placed in the resting position of the plunger within tr-.e lancing unit and is moved by tne plunger 
■iom -^.ovng jrro \ he Ian--, :ig poslvon so the ieed :e ?>■?. p& ai;y ''Vou^h an nu :.et oper no 
exits -:-om icrcing un j t Ar essen'ia; mature of sv^em ;s iro.e^s- v -:et ; • y- : e; 

and lancet puncture procedure are coupled together by a tight fit 

Tne novei system for biood sampling has a drive unit with a stent, trough which a lancet from a rest 
position is moved in a puncturing position. The prior art discioses a number of drive mechanisms are 
Known which can oe used in the fieid of blood collection devices. Especially in large scale drive 



lancet, as described, for example through a guide slot as in tP 565 970. is advantageous in terms of 
x -'«-: pf -k ^ospecv: ■:-:> d ve u^ii > Ns^eby made rj te prere^ed • ve mecha of :k ; '-ttr) 2'"> 



no; mav have 



another, to prevent oontami^a.fio- of unused lancets used 
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> bag to be weldec In another embodiment, the openings of the piercir 
the plunger ano the needie tip) by sealing films. This may for example 
.*es the user before use. Advantageously, however, thin films can aiso : 
o use of the sfem or tip or the neeole, leaving the user saves extra har 



lancet, make a positive connection to a ram. In the context of this Invention car; be used iancetc 
are we:! known in the art Normally, such a iancet has a main body made of plastic, in which a r 
needie is arranced. 



in the cap, 



WO 00/0£*;8;? solves in the latching described this problem but is not technically difficult to realise, 
particular, it is difficult to establish such a latching in a continuous roars ubaetu ring process, because 
slight variations >n the pu:l of the materia: or process conditions, inoperability of the apparatus ot" its 
Another disadvantage of the device described in WO QQ/G?A%2 is that the latching fakes piaee in a 
area that is used for Election into the bodv. The forces acting on the laiehlno fluctuations and vibraj 



tne cap -from me om;a mec-amsm. W-in anxm t-» o: i.tem a-'-o iancet aocoromg to me p resent invention, 
however a connection between the slide and lancet car- be achieved without the need for a special fores 
in the direction of the stitch to be -spent shouid and beyond, the positive connection can be used 
advantageously to the needle arte: actively withdraw the needie. Quo to this possibility tor active control 
of the distance-time curve of the needle through the drive unit, it is possible to make the lancing process 

Another feature of the invention, the mold dosing is demonstrated by comparison with the document Li i\ 
3.030,953. in an apparatus according to this U.S. patent r.eed'es thai are arranged -n a tube are 
successively heid by a damping device, which is similar to a meohanicai pencil. |r, addition to the 
contamination problems with used needles, leaves unresolved fins apparatus, it is apparent thai the 
positioning of the needles is not defined in the axial direction. Just as with a pencil the length of the 
protruding pencil tip can be chosen freely by the user depends, again, -he a:-:iai positioning of the needie 



in the axiai direction when coups-no ! he lancet and valve stem shouid be avoided as woii as a exact axial 
positioning cars be achieved. :r> one form is folio-wed by a final form {'holding device) to another form 
(holding area). Under a self-close in this sense a movement of both parts of the device perpendicular to 
the insertion direction and alternatively a form- :oo King engagement is meant ;n two of their body shape 

The present invention is illustrated by the figures: 



2 shows cross -section a: view through a cutout system with a holding device on the drive unit 

3 shows cress- sectional view of an overall system and use the steps 
'I system with shape-retaining cut-holding device on the drive unit 
FK3 5 Magazine of ianci'-g units 

■S system of drive unit and lancing unit 

7 shews a system with shape-retaining holding device 

i shows a biood coiiection system according to a first embodiment of the invention in the cpetating 
phases I, li and iii. 1 shows only partial aspects of the system are presented, in the illustration lacks th-- 
drive unit for the beam (10) and the housing of the drive unit, where the lancing unit (20). The uriva unit 
for the beam ( t 0) for example, is suitable in the EP described drive mechanism 0.56537 million. 



hown. Prom the : S fi representation o* Phase I is to -ecognize that the iancet f30) within a sioevo [tQ.) is 
rrangetf. The illustrated lancet {301 has a main body which Is made of plastic, and a needle is injected 
31 1 made of stee: On the opposite side of the needie tip of the lancet has a holding device in the form of 
,vo hoc:.K 32' > or'. 0=.-;. retract ->r; of ;'ie ran ;'0 co '>'■ ;e :ano. ig « :s -> r' xkened area macs 
i the front end of the :arn, which serves as a holding area (IT), between the nooks ;32a : 32b) and finally 



holding devices i'?.2a, ::2b) of the lancet to the holding area (1 1; of the ram, wh 
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through 
opposits 



this edge and the f! 
■uvenation of a han 
>iy To slip out of th 
^sTate^ ;;mood c 
3 widened oortlon ( 



As shown in Fi 
sleeve (40:. Tn 
casting proses: 



^edle bp is when • 
ageous because i 
re, causing pa;n i; 



te vibration generated by 
jeeflon is prevented by s«. 



vecordinq to Ilia invention 
,hasos i.'li and ill a back-* 



: ifihesysier: 



signed so thai, after passing through the 



advantageously used for systems with a lancet magazine to be moved a' the various pods in successor 
•:r^. • '' - ; : sie*-. a se...or-;. va;\^ cf ":he -■.,'- J vT. . .oup . V; the <:■■<-. ,^iv ,j eadv pos'- on;rn 
according lo phase !i or eve- reached beyond in the direction of phase ill. in such a- embodiment, the 
path that wiii make the ram must be kept very small, which is technically advantageous construction. 

2 shows a second embodiment of ihe invention, who: ©in the lancet (130) a holding portion (131) and the 
drive unit, a holding device (132a, 133b} holds, in FiG 2, again the range of the system is shewn which 
serves to hold tr;e lancet, but not trie drive unit. Also ;n connection with true embodiment, if is 
advantageous to use a drive unit that moves out of the ram (1 :C) The stem carries at -is front end, a 
refiner :: - ':he • m -*:,■'-' two .s . •> . .■ ".. ] >> ; v^cn ae - le^ose or:: v ■ :;■>' ;u:ni; -^x-ine.uec 



oo^'vsi}' -o .he holding area ' S V: ■ of the -ot With sue* an grange; ner; r.,?,- ,->ov- vep.red a g. ioed 
puncturing movement are executed. 

3 shows an inventive system, based on the principle of positive coupling according to FiG second The 
drive unit 100 based on the device ScftciixTM, which is described in izF B 0 Soo" 970lh For this 
document shall demonstrate in particular, as mediated by the drive spring 170 rotation of the sleeve 171 
in a translationa: movement of the ram is implemented ' ! Cth The tensioning of the drive spring by 
depressing the onsh button '■ ??. and a suitable mechanical translation of this are described in European 



i : igure 2, these hocks are in a centra: region with a flexible bridge (133; or a joint thai connected On the 
hook relative to the bridge (t33) side facing away from the fixture through a sleeve (140) is so mounted 
that the hooks are open. The sieeve (140: (141) via a drive mechanism located in the spring is heid in 
position From Fig 31 aiso a lancing unit can be seen. Is in a lancet (130) in a cap (121) arranged. The 
lancet has at its rear end a holding area {131). which is taken from the holding device (I32a,*132b). The 
outer body of the lancet has a front, narrow area, and a flange ( 1 22) between that narrow area and the 



and an ema'geo cross-sectionai area wnicn is suitable tor reoe'Vmg me viang© ri22). Vvstnin tnis woer 
channel of a bead cap (124) is arranged, which prevents an independent slipping of She flange in the 
extended channel. The cap further has a sieeve (12o), which serves tt:e sleeve (t--tC) when mounting t 
drive unrt of the lancmg unit to push back on trie drive unit. Tnis process can be seen by comparison o 
FIGS 3i and 3i:.:5y pushing away ine sieeve (l-tOl by means of the sleeve 1 1:?-5), the hold i no device is 



flZO) mounted on a piece cf tissue and by activating a release mechanism. the drive unit is activated 
A^r the u-.erc. ^ operai;-::;-n, the c^:;- £ * '•' ovc< fro^ xt® s:':ve unit ^ d re -non ot 'he i<;-nqitydsnaf a): 
which is w:thd'>-w : ''. the ■■ ,f <i.r>ce b -n r d : •$ oeai. so thav «:ho con^rroated ■ &^-&:\p no 
icnger able to escape from "he cap. The lancing unit In the state shown in FIG 311! can be discarded, or 
used for ether removal orocesies for cc-uoi-nc to the drive unit. 



(23 1) is located. 
) sieeve. This frar 



tCirig unit U*:<.Ci :s shown >.\ 
i?A0) has a thin lateral wa 
■s tywf&rsjh' ^o--med "ur;n 



. the m^U-r needle "a+ert 
psuiafion of the same nesdies 



op 



avcidac A hoide:- of the needle into the sieeve cars aiso be achieved oy roughening the naedie on its 
outer surface ; a thickening or curvature of the needle in the area of the sieeve. The actuator stem :'21 0) 
of tins embodiment comprises at its iower end, a holding device (211), which includes the heading area 
(232) , as shown, form- fitting. The holding device (2Hi is open laterally, so that rhe stem offset pa: alia: to 
the needle with the noldrno device (21 1j are moved to the neiohf of tne holdir;o; a;ea (23? i *nd bv moving 
perpendicular to the needle axis with the holding area of the needle :s brought into engagement can be " 
After tnis final torm thus obtained, the needle can be used in random direction of the plunger (2IC) are 
driven as a retired and active 

in Figure 4i? is shown a magazine, which is constructed from iancing units (220: shown in FiG 4A. 
Relative to -he coordinate system shown, the actuator stem (210: by movement in the Y direction 



ed:es m ootn oosif 



■siveiy. bor existing form closure 
:rect:on (uo/ down! is oossibie. 



th^s > e : • v v e s^ ,:es s> e:v move-:: t^rc 
■own in Ro ^a, a form- iocklna connection of a ; 



; shown 
feycr 
m by a 
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spring -is! a sieeve >4 .y: axia-ry rotate 
locked m an end position, so -hat -ha s->; 
-?axes the ■? -j "ng '4 J . and p't*^ e :4' f - 
the sleeve (414) is a groove ■hat serves 
outer surface a pin or the like bears, whi 
convened into a translation of the drivinc 
stem (430), which at lis front end a hold! 



ins tense Whan the user picks up the tab, 
;ite direction as the ciarnpina operation, in 
:e drivi^r . v ' ide- \4.i> . w^.oh cv> .?• 
*e. The rotation at the sleeve (41 4) is thus 

y^iocr =ra sm <- ; • u< : on^e achate; 



tip. exhibits The holding device of the lancet, which can be seen in Figure 5 corresponds to relatively 
indistinct, the holding devices {32a, 32b) of Figure 1 From Figure 5 is to continue to recognize thai a 
positive connection of iancet and Stem already by attaching the cap {470) on the drive device is 
achieved. 



mechanism referenoec The system show:; in FIG 7 induces a lancing unit (120 ') wtfh a cap ['•?.'•' on) 
and a iancei ft 30 T in the cap (IS! ') there is an axis.! passage through which can pass the iancet bod; 
during the iancing process. F-referab:y botr. a transit and the lancet body are coordinated so thai an axi 



wnicn nas an axis.! ponion ;t.;-;a) ano iransve-saiy oispcseo to part -,1^-lb! wvnar; placing me cap on 
the drive ynit get the oin {131 "i in the axial part of the oroove (134! and oo through this to the heicht of 
trie transversely arranged portion of the groove. Sy turning the cap (12Q v i to the drive unit (IOC), the p:* 



can be made with the iancet both a motion for the exit or the needle t;p and a retraction. As seen in 
Figure 7. the positive connection between the lancet hoider and can be achieved wilt-out jamrr-ing or 
locking occurs. The coupling shown in Figure 7 Principle of the iancet and the actuator stem is of course 
reciprocal, tt-at is possible with a corresponding noid:ng device on the lancet and a holding area or. the 
stem or drive. 
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Die folganden Angaben sind den worn Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 
(S) System zur Blutentnshme 

@ System zur Entnahme von Korperflussigkeit, beinhal- 

tend eine Antriebseinheit (100, 100') miteinem StoBel (10, 

110), der zur Ausfuhrung eines Stechvorganges aus einer 

Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird, sowie 

eine Stecheinheit (20, 120, 120'), in der sich eine Lanzette 

(30, 130, 130') mit einer Nadel befindet, die in der Ruh- 
eposition des StolSels innerhalb der Stecheinheit ange- 

ordnet ist und die durch den Stoftel bei Bewegung in die 

Stechposition so verschoben wird, da(J die Nadel zumin- 

destteilweise durch eine Austrittsoffnung (41, 41') in der 

Stecheinheit austritt, wobei StoBel und Lanzette zur Aus- 
fuhrung des Stechvorganges durch FormschluB mitein- 

ander gekoppelt sind. Weiterhin betrifft die Anmeldung 

ein Verfahren zum zeitweisen Ausfahren einer Nadel aus 

einer Vorrichtung zur Entnahme von Korperflussigkeit so- 
• wie eine Stecheinheit zum Anbringen an einer Antriebs- 
. einheit. 
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Beschrcibung 



[0001] Die vorlicgende Erfindung bcuifft cin System zur 
Entnahme von Korperfliissigkeit aus einem Korperteil, ins- 
besondere der Fingerbeere, durch Erzeugung einer kleinen 5 
Stichwunde. 

[0002] Im Bereich der klinischen Diagnostik ist es not- 
wendig, Proben von Korperfliissigkeit, insbcsondere Blut- 
proben zu gewinnen, um darin Inhaltsstoffc nachweisen zu 
kOnnen. Wird eine groBere Blutmenge benbtigt, so wird 10 
diese im Regelfall mit einer Spritze oder dergleichen ent- 
nommen, wozu ein BlutgefaB gezielt angestochen wird. Die 
vorliegende Erfindung fallt jedoch in ein Gebiet, in dem le- 
diglich Probenmengen im Bereich weniger |il oder darunter 
notwendig sind, um analytische Parameter zu bestimmen. ts 
Eine solche Vorgehensweise ist insbesondere zur Messung 
des Blutzuckerspiegels weit verbreitet, sie findet aber aucb 
beispielsweise Anwendung um Triglyzeride, HBA lc oder 
Lactat zu bestimmen. Im Bereich der Diabeteserkrankung 
hat es sich durchgesetzt, daB Diabetiker selbst eine Uberwa- 20 
chung des Blutzuckerspiegels vomehmen (sog. Home-Mo- 
nitoring). Dies ist erforderlich, um durch gezielte Insulinga- 
ben einen Blutzuckerspiegel einzustellen, der sich im Norm- 
bereich befindet. Gerat ein Diabetiker hingegen in eine Un- 
terzuckerung (Hypoglykamie) so kann dies eine BewuBtlo- 2S 
sigkeit und sogar den Tod eines Patienten nach sich Ziehen. 
Hat der Patient hingegen einen zu hohen Blutzuckerspiegel, 
so zieht dies gravierende Spatfolgen, wie Erblindungen und 
Gangrane nach sich. Fur eine zur Messung des Blutzucker- 
spiegels erforderliche Blutentnahme haben sich klcine, 30 
handliche Blutentnahmegerate, sog. Stechhilfen, eingebiir- 
gert, die vom Benutzer, Krankenhaus- und Pflegepersonal 
einfach und zuverlassig bedient werden konnen. Seit jflnge- 
rer Zeit sind auch Systeme zur Entnahme von interstitieller 
Fliissigkeit bekannt, mit der im Prinzip entsprechende Ana- 35 
lysen durchgefuhrt werden konnen. 
[0003] Ein sich in diesem Gebiet verstarkt abzeichnendes 
Problem besteht in der Kontamination und Verletzung durch 
benutzte Lanzetten. Bei vielen der im Handel befindlichen 
Gerate wird die Lanzette nach dem Stichvorgang entnom- 40 
men oder ausgeworfen. Die in einem solchen Fall freilie- 
gende Nadel der Lanzette kann zu Verletzungen fuhren, die 
unter Umstanden Infektionen nach sich ziehen. In einigen 
Landern gibt es daher bereits Bestrebungen, Blutentnahme- 
systeme, bei denen die Nadelspitze nach Benutzung frei zu- 45 
ganglich ist, zu verbieten. 

[0004] In Dokumenten des Standes der Technik sind ver- 
schiedene Varianten von Blutentnahmesystemen beschrie- 
ben worden, bei denen die Nadel nach dem Stichvorgang ge- 
schiitzt ist. In dem Dokument US 5,314,442 wird eine 50 
Kappe beschrieben, in der eine Lanzette angeordnet ist. Zur 
Durchfiihrung eines Stichvorganges wird die Lanzette durch 
einen StoBel oder dgl. so innerhalb der Kappe verschoben, 
dafi die Nadel iiber eine Offnung nach auBen tritt. Nach dem 
Stich wird die Lanzette wieder ins Innere der Kappe zuriick- 55 
gezogen und flexible Elemente an der Lanzette sorgen daftir, 
dafi die Lanzettennadel ohne Einwirkung des StoBels nicht 
mehr nach auBen dringen kann. Vom Prinzip her ahnliche 
Systeme sind in den US Patenten 4,990,154 und 5,074,872, 
sowie der intemarionalen Anmeldung WO 00/02482 be- 60 
schrieben. Ein weiteres System, bei dem das Zuriickziehen 
cincr Lanzette in cine Kappe durch eine eingebaute Feder 
erfolgt, ist in dem Dokument DE 198 55 465 beschrieben. 
Wahrend die genannten Dokumente bereits das Problem ei- 
ner Kontamination oder Verletzung des Benutzers losen, so 65 
wird eine Ankopplung des Antriebsmechanismus an die 
Lanzette lcdiglich durch einen PreBsitz erzielt. Hierbei wird 
die Einstechtiefe der Nadel iiber einen Anschlag begrenzL 



Es hat sich jedoch herausgestellt, daB das Auftreffen der 
Lanzette auf den Anschlag zu Vibrationen der Nadel fiihrt, 
die den Schmerz bcim Einstich crhohen. 
[0005] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand 
darin, ein System zur Entnahme von Korperfliissigkeit vor- 
zuschlagen, das einerseits eine Kontamination oder Infek- 
tion durch benutzte Lanzetten vermeidet und andererseits 
dem Benutzer ein sehr schmerzarmes Einstechen ermog- 
licht. Eine weitere Aufgabe bestand darin, die Systeme des 
Standes der Technik zu vereinfachen, kostengiinstiger zu 
machen und insbesondere ein Konzept vorzuschlagen, das 
verkleinert werden kann. Letzterer Punkt ist insbesondere 
wichtig, um ein System zur Verfiigung zu stellen, das mit 
magazinierten Lanzetten arbeitet und dem Benutzer einen 
Wechsel auf eine noch unbenutzte Lanzette ermoglicht, 
ohne daB er hier zu komplizierte Handhabungsschritte vor- 
nehmen muB. 

[0006] Die genannten Aufgaben werden durch Ausfuh- 
rungsformen fiir Systeme zur Entnahme von Korperfliissig- 
keit gelost, die eine Antriebseinheit mit einem StoBel besit- 
zen, der zur Ausfuhrung eines Stechvorganges aus einer 
Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird. Weiterhin 
beinhalten die Systeme eine Stecheinheit, in der sich eine 
Lanzette mit einer Nadel befindet, die in der Ruheposition 
des StoBels innerhalb der Stecheinheit angeordnet ist und 
die durch den StoBel bei Bewegung in die Stechposition so 
verschoben wird, daB die Nadel zumindest teilweise durch 
eine Austrittsoffhung aus der Stecheinheit austritt. Ein we- 
sentliches Merkmal des Systems besteht darin, daB StoBel 
und Lanzette zur Durchfiihrung des Stechvorganges durch 
FormschluB miteinander gekoppelt sind. 
[0007] Das erfindungsgemaBe System zur Blutentnahme 
besitzt eine Antriebseinheit mit einem StoBel, durch den 
eine Lanzette aus einer Ruheposition in eine Stechposition 
bewegt wird. Im Stand der Technik sind eine Reihe von An- 
triebsmechaniken bekannt, dieim Gebiet der Blutentnahme- 
gerate eingesetzt werden konnen. Insbesondere werden in 
groBem Umfang Antriebsmechaniken eingesetzt, die ihre 
Energie aus einer zuvor gespannten Feder beziehen. Im 
Rahmen der vorliegenden Erfindung werden vorzugsweise 
Antriebscinheiten eingesetzt, die eine gefuhrte Bewegung 
des StoBels und der Lanzette, bedingt durch die formschliis- 
sige Kopplung, ermoglichen. Mit einer gefuhrten Bewegung 
ist gemeint, daB die Lanzette sowohl iiber einen vorbe- 
stimmten Weg in den Korper gestochen als auch iiber einen 
vorbestimmten Wcg-Zeitverlauf aus dem Korper herausge- 
zogen wird. Bei den herkommlichen, auf einer Kombination 
von einer Feder und einem Anschlag basierenden System 
des Standes der Technik wird der Weg-Zeitverlauf durch 
eine Vielzahl von Parametem, wie Herstellungstoleranzen 
(Reibungsverhaltnisse in dem System, Starke der Feder) als 
auch der Hautoberflache beeinfluBt. Es hat sich gezeigt, daB 
eine gefuhrte Bewegung der Lanzette, wie sie beispiels- 
weise iiber eine Fuhrungskulisse wie in der EP 565 970 be- 
schrieben, vorteilhaft beziiglich des Einstichschmerzes ist. 
Beziiglich der Antriebseinheit wird hiermit auf die bevor- 
zugten Anlriebmechaniken der EP 565970 und der 
US 4,924,879 Bezug genommen. 

[0008] Einen wesentlichen Aspekt der Erfindung stellt 
eine von der Antriebseinheit abnehmbare Stecheinheit dar, 
in der sich mindeslens eine Lanzette befindet. Die Stechein- 
heit umfaBt ein Gehause, in dem die Lanzette in der Ruh- 
eposition angeordnet ist. Hierdurch kann vermieden werden, 
daB durch die Lanzette vor oder nach Benutzung Verletzun- 
gen hervorgerufen werden bzw. daB Kontaminationen erfol- 
gen. Das Gehause kann so ausgestaltet sein, daB darin eine 
cinzclnc Lanzette angeordnet ist oder das Gehause kann die 
Form eines Magazines mit mehreren Lanzetten besitzen. Im 
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Regelfall werden sich die Lanzetten innerhalb eines Maga- 
zines in voneinander separierten Kammern befinden, um 
cine Kontamination ungebrauchter Lanzetten durch bereits 
verwendete zu verhindem. Das Gehause der Stecheinheit ist 
so ausgestaltet, daB es an der Antriebseinheit angebracht 
werden kann. Hierzu kann die Stecheinheit beispielsweise 
die Form einer Kappe aufweisen, die auf die Antriebseinheit 
aufgesteckt wird. Derartige Ausfiihrungsformen sind bei- 
spielsweise in den Dokumenten US 5,314,442, 
US 4,990,154 undUS 5,074,872 beschrieben. Im FaUe einer 
Stecheinheit in Form eines Magazines kann dieses beispiels- 
weise nebeneinander angeordnete Kammern aufweisen, in 
denen sich Lanzetten befinden und die Kammern nacheinan- 
der relativ zur Antriebseinheit positioniert werden, so daB 
die Lanzetten an den StoBel der Antriebseinheit angekoppelt 
werden kdnnen. Besonders vorteilhaft ist auch ein Magazin 
in Form einer Trommel mit parallel zur Langsachse der 
Trommel angeordneten Kammern, in denen sich Lanzetten 
befinden. Ahnlich einer Revolvertrommel kann ein solches 
Magazin repetierbar an der Antriebseinheit angebracht sein. 
[0009] Eine weitere Anforderung an die Stecheinheit liegt 
in der Sterilitat der Lanzetten, die iiber einen langen Zeit- 
raum gewahrleistet sein muB. Eine Sterilitat der Stechein- 
heit kann, wie im Stand der Technik iiblich, durch Gamma- 
bestrahlung erzielt werden. Zum Aufrechtcrhalten der Ste- 
rilbedingungen kann die Stecheinheit in eine Umverpak- 
kung, beispielsweise einen Polyathylenbeutel einge- 
schweiBt werden. In einer anderen Ausfuhrungsform wer- 
den die Offnungen der Stecheinheit (zum Eintritt des Sto- 
Bels und fur den Austria der Nadelspitze) durch Siegelfolien 
verschlossen. Dies konnen beispielsweise abziehbare Sie- 
gelfolien sein, die der Benutzer vor Benutzung entfemt. \for- 
teilhaft kdnnen jedoch auch dUnne Folien verwendet wer- 
den, die bei der Benutzung von dem StoBel bzw. von der Na- 
delspitze durchstoBcn werden, so daB dem Benutzer zusatz- 
liche Handhabungsschritte erspart bleiben. Solche Folien 
konnen bereits integral im HerstellungsprozeB der Stechein- 
heit, der in der Regel ein SpritzguBprozeB ist, erzeugt wer- 
den. 

[0010] Innerhalb der Stecheinheit befinden sich ein oder 
mehrere Lanzetten mil einer Nadel. Abgcsehen von ctwai- 
gen Vorrichtungen an der Lanzette, die eine formschllissige 
Ankopplung an einen StoBel ermoglichen, konnen im Rah- 
men dieser Erfindung Lanzetten eingesetzt werden, wie sie 
im Stand der Technik hinlanglich bekannt sind. Im Regelfall 
besitzt eine solche Lanzette einen Grundkorper aus Kunst- 
stoff, in dem eine Metallnadel angeordnet ist 
[0011] Im Rahmen der Erfindung ist es von Bedeutung, 
daB der StoBel der Antriebseinheit und die Lanzette zur Aus- 
fiihrung des Stechvorganges durch FormschluB miteinander 
gekoppelt werden. Hierin unterscheidet sich die Erfindung 
wesentlich von dem Stand der Technik, wo eine mechani- 
sche Kopplung zwischen Lanzette und Antrieb iiber einen 
PreBsitz (US 5,314,442, US 4,990,154, US 5,074,872), eine 
Verrastung (WO 00/02482), eine Verklemmung 
(US 3,030,959) oder iiber einen einfachen Andruck 
(DE 198 55 465) erfolgt. Ein FormschluB ist dadurch ge- 
kennzeichnet, daB eine mechanisch zuverlassige Kopplung 
zwischen den AntriebsstoBel und der Lanzette erfolgt, ohne 
daB hierfur eine wesentliche Andruckkraft an die Lanzette 
in Richtung der Stechbewegung erfolgt. Bei den Vorrichtun- 
gen des Slandes der Technik, die mit einem PreBsitz arbei- 
ten, muB in der Kappe, die die Lanzette beinhaltet, ein Fe- 
derelement vorgesehen werden, das so ausgelegt ist, daB die 
Lanzette beim Ankoppeln der Stecheinheit an die Antriebs- 
einheit nicht aus der Kappe austritt. Diese Federelemente in 
der Stecheinheit fuhren jedoch zu erhohten Herstcllungsko- 
sten, was besonders gravierend ist, da es sich bei der Stech- 



einheit um Verbrauchsmaterial handelt. Im iibrigen ist bei 
Systemen, die mit einem PreBsitz arbeiten, eine gefuhrte Be- 
wcgung, die auch ein Zuruckziehen der Lanzette beinhaltet, 
nicht moglich, da hierdurch der PreBsitz gelost werden 
5 kann. Die in der WO 00/02482 beschriebene Verrasterung 
lost dieses Problem zwar, ist jedoch technisch schwer zu 
realisieren. Insbesondere ist es schwierig, eine solche Verra- 
sterung in einem kontinuierlichcn HerstellungsprozeB zu 
ctablieren, da schon geringfugige Schwankungen des Mate- 

10 rials oder der ProzeBbedingungen eine Funktionsunfahig- 
keit der Vorrichtung nach sich Ziehen. Ein weiterer Nachteil 
der in der WO 00/02482 bescbriebenen Vorrichtung besteht 
darin, daB die Verrasterung in einem Wegebereich erfolgt, 
der zum Einstich in den Korper dient. Die bei der Verraste- 

15 rung auftretenden Krafteschwankungen und Vibrationen 
wirken sich nachteilig auf den Einstichschmerz aus. Nach- 
teilig ist bei der Vorrichtung weiterhin, daB die Nadel nach 
dem Einstich im Korper verbleibt und nicht aktiv zurlickge- 
zogen wird. Ein Zuruckziehen der Nadel erfolgt erst beim 

20 Abnehmen der Kappe von der Antriebsmechanik. Bei einem 
FormschluB von AntriebsstoBel und Lanzette gemaB der 
vorliegenden Erfindung kann hingegen eine Verbindung 
zwischen StoBel und Lanzette erreicht werden, ohne daB 
hierzu eine besondere Kraft in Richtung des Stiches aufge- 

25 wendet werden muBte und daruber hinaus kann die form- 
schlussige Verbindung vorteilhaft dazu genutzt werden, die 
Nadel nach dem Einstich aktiv zurtickzuziehen. Durch diese 
Moglichkeit zur aktiven Steuerung der Weg-Zeitkurve der 
Nadel liber die Antriebseinheit ist es moglich, den Stechvor- 

30 gang sehr schmerzarm zu gestalten. 

[0012] Eine weitere Eigenschaft des erfindungsgemaBen 
FormschluBes wird durch Vergleich mit dem Dokument 
US 3,030,959 deutlich. Bei einer Apparatur gemaB diesem 
US Patent werden Nadeln, die in einer RShre angeordnet 

3S sind, nacheinander durch cine Klemmvorrichtung gehaltert, 
die einem Druckbleistift ahnlich ist. Neben den Kontamina- 
tionsproblemen durch gebrauchte Nadeln, die diese Appara- 
tur ungelost laBt, ist erkennbar, daB die Positionierung der 
Nadeln in axialer Richtung nicht definiert ist. So wie bei ei- 

40 nem Druckbleistift die Lange der hervortretenden Bleistift- 
spilze vom Benulzer frei gewahlt werden kann, hangt auch 
bier die axiale Positionierung der Nadel von der Einstellung 
durch den Benutzer ab. Bei einem FormschluBprinzip hin- 
gegen besitzen Lanzette und Antriebseinheit aufeinander 

45 abgestimmte Haltebereiche und Haltevorrichtungen. Durch 
die geomctrische Ausgestaltung von Haltebcreich und Hal- 
tevorrichtung kann erreicht werden, daB die axiale Positio- 
nierung der Lanzette wohl definiert ist und somit die Ein- 
stechtiefe genau kontrolliert werden kann. Durch die Ver- 

50 wendung eines FormschluBes kann somit sowohl eine Kraft- 
spilze in axialer Richtung bei Kopplung von Lanzette und 
AntriebsstoBel vermieden werden als auch eine exakte 
axiale Positionierung erzielt werden. Bei einem FormschluB 
schlieBt sich eine Form (Haltevorrichtung) um eine andere 

55 Form (Haltebereich). Unter einem Sich-schUeBen ist in die- 
sem Sinne sowohl eine Bewegung von Vorrichtungsteilen 
quer zur Stichrichtung als auch alternativ ein formschlussi- 
ges Ineinandergreifen zweier in ihrer Form unveranderter 
Formkorper gemeint. 

60 [0013] Die vorliegende Erfindung wird anhand von Figu- 
ren naher crlautert: 

[0014] Fig. 1 Querschnittsdarstellung durch eine Stech- 
einheit mit einer Haltevorrichtung an der Lanzette 
[0015] Fig. 2 Querschnittsdarstellung durch einen Sy- 
65 stemausschnitt mit einer Haltevorrichtung an der Antriebs- 
einheit 

[0016] Fig. 3 Querschnittsdarstellung durch ein Gesamt- 
system und Schritte der Benutzung 
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[0017] Fig. 4 Systemausschnitt mit formstabiler Haltevor- 

richtung an der Antriebseinheit 

[0018] Fig. 5 Magazin von Stechcinheiten 

[0019] Fig. 6 System aus Antriebseinheit und Stecheinheit 

[0020] Fig. 7 System mit einer formstabilen Haltevonich- 5 

tung 

[0021] Fig. 1 zeigt ein Blutentnahmesystem gemaB einer 
ersten Ausfiihrungsform der Erfindung in den Bctatigungs- 
phasen I, II und HI. In der Fig. 1 sind lediglich Teilaspekte 
des Systems dargestellt. In der Darstellung fehlt die An- to 
triebseinheit fur den StoBel (10) sowie das Gehause der An- 
triebseinheit, an der die Stecheinheit (20) befestigt wird. Als 
Antriebseinheit fur den StoBel (10) ist beispielsweise die in 
der EP 0 565 970 beschriebene Antriebsvorrichtung geeig- 
net. is 
[0022] Die in der Fig. 1 dargestellten Phasen zeigen das 
Zustandekommen der formschlussigen Kopplung zwischen 
dem AntriebsstoBel (10) und der Lanzette (30), sowie den 
eigentlichen Stichvorgang. Fiir jedc der drei Phasen sind je- 
weils 2 Querschnittsdarstellungen entlang der Langsachse 20 
des Systems in zueinander senkrechten Ebenen dargestellt. 
Aus der linken Darstellung der Phase I ist zu erkennen, daB 
die Lanzette (30) innerhalb einer Hulse (40) angeordnet ist. 
Die dargestellte Lanzette (30) besitzt einen Grundkorper, 
der aus Kunststoff gefertigt ist sowie eine darin cingcspritzte 25 
Nadel (31) aus Stahl. An der der Nadelspitze abgewandten 
Seite weist die Lanzette eine Haltevonich tung in Form 
zweier Haken (32a, 32b) auf. Beim Einfahren des StoBels 
(10) in die Stecheinheit gelangt ein verdickter Bereich am 
vorderen Ende des StoBels, der als Haltebereich (11) dient, 3D 
zwischen die Haken (32a, 32b) und trifft schlieBlich auf das 
hintere Nadelende (Phase H). Es ist auch moglich, den Sto- 
Bel statt auf das hintere Nadelende auf den Grundkorper der 
Lanzette auftreffen zu lassen, ein direkter Kontakt mit der 
Nadel ist jedoch von Vorteil, da die Nadellange produktions- 3S 
technisch sehr exakt kontrolliert werden kann und somit 
eine genaue Kontrolle der Einstechtiefe moglich ist. Beim 
weiteren Vordringen des StoBels schiebt er die Lanzette in- 
nerhalb der Hulse (40) in Richtung der Austrittsoffnung 
(41), so daB schlieBlich die Nadelspitze iiber die Austritts- 40 
offnung iibersteht und in ein darunter liegcndcs Gewcbe ein- 
sticht. Aus dem Ubergang von Phase II zur Phase III ist zu 
erkennen, daB sich die Haltevorrichtungen (32a, 32b) an der 
Lanzette urn den Haltebereich (11) des StoBels schlieBen, 
sobald die Lanzette innerhalb der Hulse (40) verschoben 45 
wird. Die Haltevorrichtung an der Lanzette umgreift das 
Halteelement des StoBels so, daB eine formschlussige Ver- 
bindung entsteht, mit der nicht nur eine Vorwartsbewegung 
der Lanzette zur Ausfuhrung eines Stiches sondern auch ein 
aktives, von der Antriebseinheit gesteuertes Zuriickziehen 50 
der Lanzette moglich ist. Wie aus den Figuren zu erkennen 
ist, besitzt die Hulse (40) einen mittleren Bereich (40b), der 
gegeniiber dem oberen Bereich (40a) verjiingt ist. Durch 
diese Verjiingung werden die Haken (32a, 32b) der Lanzette 
in Richtung auf die Langsachse zusammengedriickt, so daB 55 
ein UmschlieBen des Haltebereiches (11) erfolgt. Als beson- 
ders vorteilhaft hat es sich erwiesen, die Stecheinheit (20) so 
auszugestalten, daB die Lanzette fest innerhalb der Hulse ge- 
haltert wird, wenn keine Einwirkung des StoBels vorliegt. 
Hierdurch kann sichergestellt werden, daB sich die Nadel im 60 
unbelaligten Zustand innerhalb der Hulse (40) befindet und 
somit keine Verletzungen oder Kontamination verursacht 
werden. Ein Hindurchrutschen der Lanzette durch die Hulse 
in Richtung der Austrittsofrnung (41) wird wirksam dadurch 
verhindert, daB die Haken (32a, 32b) einen Absatz aufwei- 65 
sen, der auf einer Kante des mittleren Bereiches (40b) auf- 
licgL Die Neigung dieser Kanten und die Flexibility der Ha- 
ken konnen so aneinander angepaBt werden, daB ein Ein- 
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schieben in die Verjiingung einerseits mit geringer Kraft er- 
folgen kann und andererseits ein ungewolltes Hindurchrut- 
schen effizient vermieden wird. Urn ein Herausrutschen der 
Lanzette aus der Hulse, in der der Stichrichtung entgegenge- 
setzten Richtung zu vermeiden, ist bei der dargestellten 
Ausfiihrungsform ein verbreiterter Teil (40c) am unteren 
Ende der Hulse sowie ein damit korrespondierender verbrei- 
terter Teil (30a) am unteren Ende des Lanzettengrundkor- 
pers vorgesehen. 

[0023] Wie aus Fig. IB hervorgeht, befindet sich die Na- 
delspitze beim Auftreffen des Haltebereiches (11) auf das 
Nadelende noch innerhalb der HUlse (40). Dies ist vorteil- 
haft, da die durch das Auftreffen erzeugte Erschutterung 
keinen EinfluB auf den Stichvorgang im Gewebe hat, wo- 
durch Einstichschmerz durch eine solche Erschutterung ver- 
mieden wird. 

[0024] ErfindungsgemaB ist es bevorzugt, wenn das Sy- 
stem so ausgelegt ist, daB nach Durchlaufen der Phasen I, II 
und B3 eine Ruckbewegung des StoBels (10) in umgekehrter 
Richtung erfolgt, so daB der StoBel von der Lanzette entkop- 
pelt wird und sich die Lanzette wieder vollstandig innerhalb 
der Hulse befindet. Fiir die Ankopplung des StoBels an die 
Lanzette gibt es zwei Hauptvarianten. Bei der ersten Va- 
rianle sind Gehause, Antriebseinheit und Stecheinheit so an- 
einander angepaBt, daB sich der StoBel vollstandig auBer- 
halb der Stecheinheit (20) befindet, so wie fur Phase I darge- 
stellt. Ein Nachteil dieser Ausfiihrungsform ist es, daB vom 
StoBel zum Durchfuhren eines Stiches ein verhaltnismaBig 
langer Weg zuriickgelegt werden muB. Ein Vorteil ist es je- 
doch, daB sich der StoBel vollstandig auBerhalb der Hiilse 
befindet, so daB eine Querbewegung moglich ist. Dement- 
sprechend kann die erste Variante vorteilhaft fur Systeme 
mit einem Lanzettenmagazin eingesetzt werden, bei dem 
nacheinander verschiedene Hiilsen unter den StoBel bewegt 
werden. Bei einer zweilcn Variante wird durch Ankoppeln 
der Stecheinheit an die Antriebseinheit bereits eine Positic- 
nierung gemaB Phase II bzw. noch dariiber hinaus in Rich- 
tung auf Phase IH erreicht. Bei einer solcben Ausfiihrungs- 
form kann der Weg, den der StoBel vornehmen muB, sehr 
klein gehalten werden, was konstruktionstechnisch giinstig 
ist. 

[0025] Fig. 2 zeigt eine zweite Ausfiihrungsform der Er- 
findung, bei der die Lanzette (130) einen Haltebereich (131) 
aufweist und die Antriebseinheit eine Haltevorrichtung 
(132a, 132b) besitzt. In der Fig. 2 ist wiederum der Bereich 
des Systems gezeigt, der zur Halterung der Lanzette dient, 
nicht jedoch die Antriebseinheit. Auch im Zusammenhang 
mit dieser Ausfiihrungsform ist es vorteilhaft, eine Antriebs- 
einheit einzusetzen, die den StoBel (110) gefiihrt bewegt. 
Der StoBel tragt an seinem vorderen Ende eine Haltevor- 
richtung in Form zweier Haken (132a, 132b), die iiber eine 
flexible Briicke (133) (oder ein Gelenk) miteinander verbun- 
den sind. Die Anordnung bildet ein Federelement. In der 
Phase I sind diese Haken gespreizt, da ihre hinteren Enden 
durch eine Hiilse (140) zusammengehalten werden. Beim 
Einschieben der Lanzette (130) wird gleichzeitig die Hiilse 
gegen eine Feder (141) verschoben, so daB die hinteren En- 
den der Haken freigegeben werden und sich die vorderen 
Enden der Haken formschliissig um den Haltebereich (131) 
der Lanzette schlieBen. Mit einer derart praparierten Anord- 
nung kann nunmehr eine gefiihrte Stcchbewegung ausge- 
fiihrt werden. 

[0026] Fig. 3 zeigt ein erfindungsgemaBes System, basie- 
rend auf dem formschlussigen Ankopplungsprinzip gemaB 
Fig. 2. Die Antriebseinheit 100 basiert auf dem Gerat Soft- 
clix®, welches in der EP B 0 565 970 beschrieben ist. Aus 
diesem Dokument gcht insbesondere hcrvor, wie die durch 
die Antriebsfeder 170 vermittelte Drehbewegung der Hiilse 
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171 in eine Translationsbewegung des StoBels 110 umge- 
setzt wird. Das Spannen der Antriebsfeder dutch Nieder- 
driicken des Druckknopfes 172 und eine hierfur geeignete 
mechanische Obersetzung sind in der europaischen Patent- 
anmeldung mit dem Aktenzeichen EP 0010 2503.0 be- 5 
schrieben. Die Antriebseinheit weist an ihrem vorderen 
Ende eine Haltevorrichtung mit zwei Halteelementen, im 
konkreten Fall Haken (132a, 132b) auf. Wie bercits zu Fig. 
2 ausgefuhrt, sind diese Haken in cincm mittleren Bcteich 
iiber eine flexible Briicke (133) bzw. ein Gelenk, miteinan- 10 
der verbunden. Auf der den Haken relativ zur Briicke (133) 
abgewandten Seite wird die Haltevorrichtung iiber eine 
Hiilse (140) so gehaltert, daB die Haken gebffhet sind. Die 
Hiilse (140) wird iiber eine in der Antriebsvorrichtung be- 
findliche Feder (141) in Position gehalten. Aus Fig. 31 ist is 
feraer eine Stecheinheit zu erkennen, bei der eine Lanzette 
(130) in einer Kappe (121) angeordnet ist. Die Lanzette be- 
sitzt an ihrem hinteren Ende einen Haltebereich (131), der 
von der Haltevorrichtung (132a, 132b) ergriffen wird. Der 
AuBenkorper der Lanzette weist einen vorderen, schmalen 20 
Bereich auf sowie einen Flansch (122) zwischen diesem 
schmalen Bereich und dem Haltebereich (131). Die Spitze 
der Lanzette ist durch einen abdrehbaren Kunststoffkorper 
(123) vor Kontamination und mcchanischen Einwirkungen 
geschiitzt. Die Kappe (121) weist in ihrem Inneren einen 25 
Durchgang fur den schmaleren Bereich der Lanzette sowie 
einen im Querschnitt vergroBerten Bereich auf, der zur Auf- 
nahme des Hansches (122) geeignet ist. Innerhalb dieses 
verbreiterten Kanales der Kappe ist ein Wulst (124) ange- 
ordnet, der ein selbstandiges Hincinrutschen des Flansches 30 
in den erweiterten Kanal verhindert. Die Kappe besitzt wei- 
terhin eine Hiilse (125), welche dazu dient, die Hiilse (140) 
der Antriebseinheit beim Aufsetzen der Stecheinheit auf die 
Antriebseinheit zuruckzuschieben. Dieser Vorgang laBt sich 
durch Zusammenschau der Fig. 31 und 311 erkennen. Durch 35 
das Wegschieben der Hiilse (140) mittels der Hiilse (125) 
wird die Haltevorrichtung freigegeben, so daB sie den Halte- 
bereich der Lanzette umfaBt, wie aus Fig. 3H zu erkennen 
ist. Durch Driicken der Taste (172) und Abdrehen des 
Schutzteiles (123) von der Lanzette ist das System nunmchr 40 
fur den Einsalz prapariert. Mit der in Fig. 311 dargestellten 
Vorrichtung wird nunmehr ein Stechvorgang durchgefuhrt, 
in dem das vordere Ende der Kappe (120) auf ein Gewebe- 
teil aufgesetzt und durch Betatigen eines Auslosemechanis- 
mus die Antriebseinheit aktiviert wird. Nach erfolgtem 45 
Stechvorgang wird die Kappe von der Antriebseinheit in 
Richtung der Langsachse abgezogen, wobei der Flansch 
(122) hinter den Wulst (124) zuriickgezogen wird, so daB 
die kontaminierte Nadelspitze nicht mehr aus der Kappe 
austreten kann. Die Stecheinheit im Zustand gemaB Fig. 3DI 50 
kann verworfen, oder nach Ankopplung an die Antriebsein- 
heit fur weitere Entnahmevorgange verwendet werden. 
[0027] Fig. 4 zeigt eine dritte Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung, bei der der FormschluB zwischen Lanzette und An- 
trieb durch ein formschlussiges Verbinden von geometrisch 55 
aneinander angepaBten Hallebereichen und Hallevorrich- 
tungen erzielt wird. In der Fig. 4A ist eine Stecheinheit 
(220) dargestellt, die eine Hiilse (240) aufweist, in der sich 
eine Metallnadel (231) befindet. Die Hiilse (240) besitzt eine 
diinne Querwand(250), die die Metallnadel relativ zur Hiilse 60 
haltert. Diese Qucrwand wird vorzugsweise gleich beim 
Umspritzen der Nadeln mit Kunststoff geformt. Aufgrund 
der relativ geringen Dicke dieser Wand kann die mechani- 
sche Verbindung von Hiilse und Nadel beim Stichvorgang 
gelost werden, so daB die Nadel an der Wand (250) vorbei- 65 
gleitet. An der AustrittsSffnung der Hiilse ist diese mit einer 
diinnen Folic (260) vcrschlossen, die beim Stichvorgang 
durchstochen wird. An ihrem oberen Ende tragt die Nadel 
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(231) einen angespritzten Haltebereich (232). Zur mechani- 
schen Stabilisierung weist die Nadel eine Verjungung auf, 
um die der Haltebereich (232) gespritzt wird, so daB ein 
axiales Hindurchrutschen vermieden wird. Eine Halterung 
der Nadel in der Hiilse kann auch durch Aufrauhung der Na- 
del an ihrer AuBenflache, einer Verdickung oder Kriimmung 
der Nadel im Bereich der Hiilse erzielt werden. Der An- 
triebsstoBel (210) dieser Ausfuhrungsform weist an seincm 
untcrcn Ende cine Haltevorrichtung (211) auf, die den Hal- 
tebereich (232), wie dargestellt, formschliissig umfaBt. Die 
Haltevorrichtung (211) ist seitlich often, so daB der StoBel 
parallel versetzt zur Nadel mit der Haltevorrichtung (211) 
auf die Hbhe des Haltebereiches (232) gefahren werden und 
durch Verschiebung quer zur Nadelachse mit dem Haltebe- 
reich der Nadel in Eingriff gebracht werden kann. Nach die- 
sem somit erzielten FormschluB kann die Nadel sowohl in 
Stichrichtung von dem StoBel (210) angetrieben werden als 
auch aktiv zuriickgezogen werden. 

[0028] In der Fig. 4B ist ein Magazin dargestellt, welches 
aus Stecheinheiten (220) gemaB Fig. 4A aufgebaut ist. Be- 
zogen auf das dargestellte Koordinatensystem kann der An- 
triebsstoBel (210) durch Bewegung in Y-Richtung (senk- 
recht zur Zeichenebene) mit dem Haltebereich der Lanzette 
in Eingriff gebracht werden bzw. der FormschluB auch wie- 
der aufgehoben werden. Bei aufgehobenem FormschluB 
kann der AntriebsstoBel in X-Richtung (rechts/links) auf 
Hohe einer anderen Lanzette bewegt und durch Bewegung 
in Y-Richtung wiederum mit dieser in Eingriff gebracht wer- 
den, so daB die Lanzetten des Magazins sukzessive abgear- 
beitet werden konnen. Bei bestehendem FormschluB ist eine 
aktive Bewegung der Nadeln sowohl in positiver als auch 
negativer Z-Richtung (oben/unten) mbglich. 
[0029] In Fig. 5 ist ein automatisch arbeitendes System 
mit Stecheinheiten gemaB Fig. 1 dargestellt. Wie aus der 
Aufsicht (Fig. SB) zu erkennen ist, sind die Stecheinheiten 
(20, 20' etc) nebeneinander an einen) Transportband befe- 
stigt. Das Transportband (301) lauft um zwei voneinander 
beabstandete Walzen (302, 303). Eine der Walzen wird 
durch eine Motor angetrieben, so daB die Stecheinheiten 
sukzessive durch eine Ankopplungsposition (305) hindurch- 
bcwegl werden. In dieser Position ist, wie in Fig. 4a darge- 
stellt, eine formschliissige Ankopplung eines Antriebssto- 
Bels (10) an eine in der Stechposition (305) befindliche 
Stecheinheit (20) moglich. 

[0030] Fig. 6 zeigt eine Antriebseinheit, an die eine Stech- 
einheit analog der Ausfuhrungsform in Fig. 1 angekoppelt 
ist. Das dargestellte Antriebssystem entspricht dem der eu- 
ropaischen Patentanmeldung Aktenzeichen 00102503.0. 
Bei diesem Antriebssystem wird durch das Driicken eines 
Druckknopfes (420) entgegen der Spannung einer Feder 
(418) eine Hiilse (414) axial gedreht, so daB eine zweite Fe- 
der (415) gespannt wird. Die Hiilse (414) wird in einer End- 
position airetiert, so daB die zweite Feder (415) gespannt 
bleibt. Wenn der Benutzer die Arretierung aufhebt, ent- 
spannt sich die Feder (415) und die Hiilse (414) wird in ent- 
gegengeselzte Richtung wie beim Spannvorgang gedreht. In 
der Hiilse (414) befindet sich eine Nut, die als Fiihrungsku- 
lisse fur den Vortriebszylinder (408) dient, der auf seiner 
AuBenflache einen Zapfen oderdergleichen tragt, welcher in 
die Nut eingreift. Die Rotation der Hiilse (414) wird so in 
cine Translation des Vortriebszylinders umgesetzt. Der Vor- 
triebszylinder ubertragt seinen Vortrieb auf den Antriebssto- 
Bel (480), der an seinem vorderen Ende einen Haltebereich 
aufweist. 

[0031] Die Antriebseinheit weist weiterhin einen Haltebe- 
reich (450) auf, auf den eine Stecheinheit aufgesteckt oder 
aufgedreht werden kann. Die Stecheinheit beinhaltet eine 
Kappe (470), die eine Flache zum Andriicken an die Haut- 
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oberflache besitzL In der Kappe ist eine Hiilse (471) ange- 
ordnet, in welcher eine Lanzette (472) mit Haltevorrichtun- 
gcn an ihrcr, der Nadelspitze abgewandlcn Seitc, aufweist. 
Die Haltevorrichtung der Lanzette, welche in der Fig. 5 nur 
relativ undeutlich zu erkennen ist, entspricht den Haltevor- 5 
richtungen (32a, 32b) der Fig. 1 . Aus Fig. 5 ist weiterhin zu 
erkennen, daB eine formschlussige Verbindung von Lanzette 
und AntriebsstoBel bereits durch Anbringen der Kappe 
(470) an der Antriebsvorrichtung erzielt wird. 
[0032] Fig. 7 zeigt ein System zur Entnahme von Korper- 10 
fliissigkeiten, das eine Vielzahl von Ahnlichkeiten zu dem in 
Fig. 3 dargestellten System aufweist. Insbesondere wird auf 
die bei Fig. 3 und Fig. 6 erfolgte Beschreibung des Antrie- 
bes und Spannmechanismus verwiesen. Das System gemaB 
Fig. 7 weist eine Stecheinheit (120') mit einer Kappe (121') is 
und einer Lanzette (130') auf. In der Kappe (121') befindet 
sich ein axialer Durchgang, durch den der Lanzettenkorper 
beim Stechvorgang hindurchtreten kann. Vorzugsweise sind 
sowohl Durchgang als auch Lanzettenkorper so aufeinander 
abgestimmt, daB eine axiale Fiihrung der Lanzette beim 20 
Stechvorgang mit lcdiglich geringem Spiel in Querrichtung 
gegeben ist. An ihrem hinteren Ende weist die Kappe ein 
Gewinde (126) auf, das auf ein entsprechendes Gewinde 
(127) der Antriebseinheit(lOO') aufgeschraubt werden kann. 
An dem der Nadelspitze entgegengesetzten Ende besitzt die 2S 
Lanzette einen oder auch mehrere (im dargestellten Fall 2) 
Zapfen (131'), die beim Aufsetzen bzw. Aufdrehen der 
Kappe auf die Antriebseinheit in FormschluB mit der Halte- 
vorrichtung (132') gelangen. Die Haltevorrichtung weist 
hicrzu cine Ausnehmung oder Nut auf, die einen axialcn Teil 30 
(134a) sowie einen quer dazu angeordneten Teil (134b) auf- 
weist. Beim Aufsetzen der Kappe auf die Antriebseinheit 
gelangen die Zapfen (131') in den axialen Teil der Nut (134) 
und durchfahren diesen bis auf Hohe des quer angeordneten 
Teiles der Nut. Durch Aufdrehen der Kappe (120') auf die 35 
Antriebseinheit (100') wird der Zapfen (131') vom Ende des 
axialen Teils in dem Querteil der Nut bis zum gegeniiberlie- 
genden Ende verfahren. Wie aus Fig. 7H zu erkennen ist, 
wird die Lanzette mittels der Zapfen durch die Haltevorrich- 
tung (132') axial gehaltcrt, so daB eine gefuhrtc Stechbewe- 40 
gung mit der Lanzette erfolgcn kann. Durch die Lagerung 
der Zapfen im Querteil der Nuten kann mit der Lanzette so- 
wohl eine Bewegung zum Austreten der Nadelspitze als 
auch ein Zuriickziehen erfolgen. Wie aus Fig. 7 ersichtlich 
ist, kann die formschliissige Verbindung zwischen Lanzette 45 
und Haltevorrichtung erzielt werden, ohne daB ein Verklem- 
men oder Verrasten erfolgt. Das in Fig. 7 dargestellte Kopp- 
lungsprinzip von Lanzette und AntriebsstoBel ist selbstver- 
standlich auch reziprok, d. h. mit einer entsprechenden Hal- 
tevorrichtung an der Lanzette und einem Haltebereich an 50 
dem StoBel bzw. Antrieb moglich. 

Patentanspriiche 

1. System zur Entnahme von Korperflussigkeit, bein- 55 
haltend 

eine Antriebseinheit (100, 100')mit einem StoBel (10, 
110), der zur Ausfuhrung eines Stechvorganges aus ei- 
ner Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird, 
sowie 60 
eine Stecheinheit (20, 120, 120'), in der sich eine Lan- 
zette (30, 130, 130") mil einer Nadel befindet, die in der 
Ruheposition des StoBels innerhalb der Stecheinheit 
angeordnet ist und die durch den StoBel bei Bewegung 
in die Stechposition so verschoben wird, daB die Nadel 65 
zumindest teilweise durch eine Austrittsoffnung (41, 
41') in der Stecheinheit austritt, 
wobei StoBel und Lanzette zur Ausfuhrung des Stech- 



974 A 1 

10 

vorganges durch FormschluB miteinander gekoppelt 
sind. 

2. System gemaB Anspruch 1, bei dem der StoBel ei- 
nen Haltebereich (11) aufweist, der durch eine Halte- 
vorrichtung (32a, 32b) an der Lanzette formschliissig 
gehalten wird. 

3. System gemaB Anspruch 1, bei dem die Lanzette ei- 
nen Haltebereich (131) aufweist, der durch eine Halte- 
vorrichtung (132a, 132b) an dem StoBel formschliissig 
gehalten wird. 

4. System gemaB einem der Anspriiche 1 bis 3, bei 
dem die Stecheinheit eine Hiilse (40) beinhaltet, in der 
die Lanzette verschiebbar angeordnet ist. 

5. System gemaB Anspruch 4, bei dem die Haltevor- 
richtung der Lanzette oder des StoBels mindestens ein 
bewegliches Element (32a, 32b) aufweist, das bei Be- 
wegung der Lanzette innerhalb der Hiilse in Richtung 
auf die Stechposition quer zu dieser Richtung bewegt 
wird, so daB eine formschliissige Kopplung von StoBel 
und Lanzette erfolgt. 

6. System gemaB Anspruch 4 oder 5, bei dem die 
Hiilse einen Kanal aufweist, in dem die Lanzette be- 
wegt wird und der Kanal eine Verjiingung aufweist, 
durch die bei Bewegung der Lanzette in Richtung auf 
die Stechposition das mindestens eine bewegliche Ele- 
ment quer zu dieser Richtung bewegt wird. 

7. System gemaB einem der vorangehenden Ansprii- 
che, bei dem die Stecheinheit abnehmbar an der An- 
triebseinheit befestigt ist. 

8. System gemaB Anspruch 7, bei dem eine fom- 
schliissige Ankopplung des StoBels an die Lanzette bei 
Anbringen der Kappe an der Anuiebseinheit erfolgt. 

9. System gemaB Anspruch 7 oder 8, bei dem durch 
Abnehmen der Stecheinheit von der Antriebseinheit 
eine Entkopplung von StoBel und Lanzette erfolgt. 

10. System gemaB Anspruch 1, bei dem die Antriebs- 
einheit so ausgestaltet ist, daB die Lanzette gefuhrt be- 
wegt wird. 

11. System gemaB Anspruch 2 oder 3, bei dem die 
Haltevorrichtung mindestens zwei flexible Elemcnte 
aufweist, die sich bei Ankopplung des StoBels an der 
Lanzette aufeinander zubewegen. 

12. System gemaB Anspruch 1, das eine Einstellvor- 
richtung fur die Austrittsweite der Nadel aus der Kappe 
besitzt. 

13. System gemaB Anspruch 1, das ein Magazin mit 
einer Mehrzahl von Lanzetten besitzt, die nacheinander 
an den StoBel der Antriebseinheit angekoppelt werden 
konnen. 

14. System gemaB Anspruch 3, bei dem die Haltevor- 
richtung zwei oder mehr Halteelemente (132a, 132b) 
aufweist, die sich beim Aufsetzen der Stecheinheit auf 
die Antriebseinheit schlieBen, so daB die Halteele- 
mente den Haltebereich der Lanzette haltern. 

15. System gemaB Anspruch 14, bei dem die Halteele- 
mente mit einem Federelement verbunden sind, das die 
Halteelemente aufeinander zubewegt. 

16. System gemaB Anspruch 15, bei dem die Halteele- 
mente durch ein Spannelement gegen die Kraft der Fe- 
derelemente gespannt werden konnen, so daB sie geoff- 
net sind und ein Aufsetzen der Stecheinheit auf die An- 
triebseinheit das Spannelement lost, so daB sich die 
Halteelemente aufeinander zubewegen. 

17. System gemaB Anspruch 1, bei dem sich eine Hal- 
tevorrichtung an der Lanzette oder am AntriebsstoBel 
befindet, die mindestens eine Nut (134a) in axialer 
Richtung der Lanzette aufweist, welche an ihrem einen 
Ende offen ist, so daB ein Einfiihren von einem oder 



DE 100 53 974 A 1 

n 

mehreren Zapfen an der Lanzette oder dem Antriebs- 
stoBel moglich ist und die Nut (134b) am anderen Ende 
in eine Nut quer zur axialen Richtung ubergeht. 

18. Verfahren zum zeitweisen Ausfahren einer Nadel 
aus einer Vorrichtung zur Entnabme von Korperflussig- 5 
keit mit den Schritten 

- Formschlussige Ankopplung einer Lanzette 
(30, 130, 130) an cinen StoBel (10, 110) einer An- 
triebseinheit, wobei entweder der StoBel einen 
Haltebereich (11) und die Lanzette eine Haltevor- 10 
richtung (32a, 32b) oder die Lanzette einen Halte- 
bereich (131) und der StoBel eine Haltevorrich- 
tung (132a, 132b) aufweist, 

- Bewegen des StoBels aus einer Ruheposition 
(Phase I oder II) bei der die Nadel der Lanzette in- 15 
nerhalb einer Stecheinheit angeordnet ist in eine 
Position, in der die Nadel aus einer Austrittsoff- 
nung der Stecheinheit austritt (Phase m), 

- Zuriickbewegen des StoBels um die Nadel in 
die Stecheinheit zuruckzuziehen. 20 

19. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem die An- 
kopplung der Lanzette an die Antriebseinheit durch 
Anbringen der Stecheinheit an der Antriebseinheit er- 
folgt. 

20. Verfahren gemaB Anspruch 18, bei dem die Kopp- 2S 
lung von Lanzette und StoBel durch Abnehmen der 
Stecheinheit von der Antriebseinheit gelost wird. 

21. Stecheinheit (20) zum Anbringen an eine An- 
triebseinheit, beinhaltend eine Lanzette (30) mit einer 
Nadel und einer Haltevorrichtung (32a, 32b) zur Her- 30 
stellung einer formschliissigen Verbindung mit einem 
StOBel der Antriebseinheit. 

22. Stecheinheit gem£B Anspruch 21 mit einer HUlse 
(40), in der die Lanzette angeordnet ist, wobei die 
Hiilse eine Verjiingung aufweist, durch die die Halle- 35 
vorrichtung beim Verschieben der Lanzette in der 
Hiilse zumindest teilweise geschlossen wird. 
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